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Informations initiales

i | Informations initiales

Veuillez conserver le présent Mode d’emploi pour toute consultation ultérieure. Pour les fonctions
INFORMATIONS fréguemment utilisées, voir chapitres 3, 4, 5, 7 et 8. Pour les instructions d’administration, consultez
le manuel spécifique a I'adresse https://www.vivatmo.com/en/for-doctors/downloads/.

1.1 Avant d’utiliser Vivatmo pro

Bienvenue dans 'univers Vivatmo pro, le systéme de mesure permettant de surveiller les maladies respiratoires.

Veuillez tenir compte de ce qui suit avant d’utiliser Vivatmo pro :
« Prenez le temps de lire attentivement le mode d’emploi avant d’utiliser le systéme de mesure. Vous devez comprendre ses
fonctionnalités, avertissements, signaux ainsi que son fonctionnement en vue d’une utilisation sire et fiable.

« Contrélez la station de base, I'appareil portatif, 'embout buccal a usage unique et la pochette de I'embout buccal avant
usage. N'utilisez pas I'appareil ni ses accessoires si vous remarquez un signe d’endommagement.

EETICEEYE N'utilisez pas d’appareils ou accessoires défectueux afin d’éviter tout dysfonctionnement ou toute
situation dangereuse.

Sivous avez besoin d’assistance, si vous avez des questions ou si vous souhaitez des renseignements sur la protection des

données, veuillez consulter le site Internet de Bosch Vivatmo sur www.vivatmo.com ou contacter votre partenaire de distribution.

Ayez le numéro de série de votre appareil portatif ou de votre station de base a portée lorsque
INFORMATIONS vous contactez le centre de services. Vous trouverez le code a 12 chiffres sur votre appareil portatif
Vivatmo pro, a c6té du symbole @ en bas de I'appareil.

Déclaration de confidentialité de Bosch : ce produit stocke les données de mesure et les informations personnelles des patients.
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Informations initiales

1.2 Informations de sécurité

AVERTISSEMENT

Les conditions suivantes peuvent provoquer un mauvais fonctionnement ou perturber le Vivatmo pro
et 'embout buccal a usage unique :

« Forte humidité, températures extrémes (« 9.1 Données spécifiques de I'appareil »).

« Exposition directe au soleil ou forte exposition a la poussiéere et autres substances volatiles
(p. ex. agents désinfectants ou dissolvant).

 Endroits soumis a des vibrations, des chocs ou a proximité de surfaces chaudes.
« Piéces avec des flammes nues, cuisiniere a gaz, fumée ou consommation de tabac.

« Utilisation en position adjacente ou superposée avec d’autres systémes. Dans le cas d’une
utilisation en position adjacente ou superposée, respectez I'exploitation normale du Vivatmo pro.

+ Usage de téléphones portables et autres appareils, méme si ceux-ci sont conformes aux exigences
de la norme CISPR concernant les émissions.

« Infiltration d’humidité ou de liquide.
« Immersion de I'appareil ou de I'embout buccal a usage unique dans I'eau ou un autre liquide.
« Usage ininterrompu pendant plus de 10 heures a raison de plus de 10 essais de mesure par heure.

Utilisez I'appareil au maximum 10 heures sans arrét et faites une pause de 10 heures avant de
reprendre afin d’éviter toute surcharge du systéme.

Pour déconnecter I'appareil du secteur, débranchez tout d’abord la fiche de la prise murale, puis
déconnectez le cable de I'appareil afin d’éviter tout contact avec la tension secteur.

© Bosch Healthcare Solutions GmbH Mode d’emploi



Informations initiales

AVERTISSEMENT

INFORMATIONS

Lassemblage de Vivatmo pro ainsi que toute modification pendant la durée d’utilisation
effective demande une évaluation des conditions a remplir par rapport a la norme
appliquée. Ne connectez que des imprimantes et des ordinateurs conformes aux normes
EN 60950-1, EN 60601-1 ou EN 61010-1 ou qui portent le marquage UL ou CSA. Ne
connectez le port Ethernet qu’aux réseaux avec isolation galvanique certifiée EN 60601-1
ou utilisez un isolant de réseau externe certifié EN 61010-1. Toute modification du systéeme
peut engendrer des risques et entraine I’annulation de la garantie.

Sécurité et protection des données

« Il est interdit d’utiliser Vivatmo pro dans des réseaux ou environnements de travail non protégés. La
protection des données est du ressort de I'organisation utilisant Vivatmo pro et peut étre soutenue
par 'usage d’identifiants sur votre réseau. Lors du raccordement de la station de base au réseau
local, il est a noter que les données sont transmises sans étre chiffrées. Il y a donc risque d’acces
non protégé aux données des patients.

« La configuration, les modifications et les reconfigurations du réseau ou des appareils raccordés sont
du ressort de I'organisation utilisant le systeme et peuvent faire apparaitre de nouveaux risques.

« Il convient d’effacer les données personnelles sauvegardées sur la station de base et sur I'appareil
portatif avant la mise au rebut ou tout retour au service aprés-vente.

Le Bluetooth est activé tant que la station de base est alimentée en courant.

Avis aux utilisateurs de I’UE : Tout incidgnt grave survenu au niveau du dispositif doit étre signalé
au fabricant et a I'autorité compétente de I'Etat membre dans lequel I'utilisateur et/ou le patient est
etabli.
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1.3 Utilisation prévue /indications d’utilisation

Le systeme Bosch Vivatmo pro est congu pour mesurer quantitativement la fraction de monoxyde d’azote (FeNO) de I'air expiré
chez I’humain.

La mesure des variations de concentration de la fraction de monoxyde d’azote de I'air expiré permet d’évaluer la réponse d’un
patient face a un traitement anti-inflammatoire, en complément d’évaluations de processus inflammatoires tels que I'asthme,
a établir en laboratoire ou en clinique.

Le systéeme Bosch Vivatmo pro est un appareil de mesure non invasif destiné a étre utilisé dans le secteur des soins de la santé
(usage diagnostic in-vitro) par des professionnels de la santé uniquement.

Les résultats fournis par le Vivatmo pro ne doivent pas étre utilisés comme seuls parameétres pour le diagnostic ou le dépistage
des maladies des voies respiratoires. La procédure de mesure du Vivatmo pro requiert la coopération du patient qui doit respirer
dans 'appareil par I'intermédiaire d’'un embout buccal a usage unigue (Oxycap). Les patients doivent étre agés d’au moins 7 ans
et étre capables d’accomplir la manceuvre de respiration.

La procédure de mesure du Vivatmo pro fournit la fraction de I'air expiré (FeNO) sur la base des recommandations de la Société
européenne de pneumologie (European Respiratory Society, ERS) et de I'’American Thoracic Society (ATS) concernant la mesure
du monoxyde d’azote respiratoire expiré.

La fraction de 'air expiré FeNO est recommandée par I'ATS dans le diagnostic de I'inflammation éosinophilique des voies
respiratoires et dans la détermination de la probabilité de réactivité au traitement pharmacologique anti-inflammatoire chez
les personnes souffrant de symptdmes respiratoires chroniques, probablement liés a I'inflammation des voies aériennes
[ATS, 2011].

Vivatmo pro doit étre utilisé uniguement selon les recommandations stipulées dans le présent manuel de I'utilisateur
Vivatmo pro. Lutilisateur doit immédiatement contacter son professionnel de la santé quels que soient les résultats affichés si
des signes ou des symptdmes d’oppression thoracique, essoufflement, toux ou respiration sifflante se manifestent.
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Eléments du systéme

2 Eléments du systéme

Station de base, face avant Station de base, face arriére

!

@ Appareil portatif @ Port Ethernet
() Socle d’alimentation () Ports USB
Bouton marche/arrét Port adaptateur

(4) Ecran tactile

Mode d’emploi © Bosch Healthcare Solutions GmbH 9



Eléments du systéme

2.1 Eléments de I’écran

Eléments de la station de base, écran d’accueil

Commandes de mesure du systéme de dossiers
électroniques des patients

Gestion des patients, mesures et commandes

Bienvenue sur Vivatmo pro

Statut de charge de la batterie de I'appareil portatif

Appareil portatif

= connecté
BX8 déconnecté

Démarrer la mesure

Menu réglages / Fermer la session

Lécran d’accueil de la station de base apparait dés
I'installation terminée, voir « 3 Installation ».

Eléments de I’écran

Elément Fonction Elément Fonction

Aide Fermer
@ Ouvre la fenétre d'aide. x Ferme le fichier actuellement ouvert.

10 © Bosch Healthcare Solutions GmbH Mode d’emploi



Eléments du systéme
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Fonction

Fléche gauche
Retour a la fenétre précédente.

Repéres de progression
Indique I'étape en cours durant la procédure
d’installation.

Notification
Nouvelles notifications/notifications
ouvertes disponibles.

Voir essais / Préparation avancée
activée

Indique le nombre d’essais de mesure.
Commentaire

Ajout d’'un commentaire dans le fichier de
données patient actuel.

Rechercher
Ouvre une fenétre pour la saisie des critéres
de recherche.

Statut contrdle de la qualité (QC)
Affiche le statut QC actuel.

Désaffecter le résultat de mesure
Détache le résultat de mesure de I'ensemble
des données du patient.

Elément

EEREEEBARM™

Fonction

Fléche droite
Passage a la fenétre suivante.

Gestion d’utilisateurs
Désactive le contréle d’acces aux comptes
utilisateurs.

Activer/désactiver utilisateur
Active ou désactive I'acces d’un utilisateur
dans la gestion des utilisateurs.

Ajout d’un nouvel utilisateur/patient
Ouvre la fenétre pour la saisie des données
d’un nouvel utilisateur/patient.

Stylo
Ouvre le fichier de données actuel a des fins
de modifications.

Exporter
Exporte le fichier de données actuel.

Imprimer
Imprime le fichier de données actuel.

Effacer
Efface I'entrée actuelle.

Mode d’emploi
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Eléments du systéme

2.2 Eléments de I’appareil portatif

Les éléments suivants sont présents sur I'appareil portatif :

® BOSCH

Hosog @

/

01d ounenp  —

Embout buccal a usage unique : interface d’expiration et
d’inspiration dans I'appareil portatif Vivatmo pro.

Affichage : affiche les données de mesure actuelles et
meémorisées ainsi que les messages de I'appareil.

Bouton MARCHE/ARRET : allume et éteint I'appareil.

Touche ENTREE : appuyez sur cette touche pour lancer
la régénération ou pour confirmer la sélection.

Touches FLECHE : utilisez ces touches pour changer
les réglages et accéder aux données de mesures
enregistrées.

Affichage de l'intensité du souffle :
retour durant la mesure
Jaune : attention, I'intensité du souffle est trop faible.

Bleu: [intensité du souffle est correcte.
Rouge : avertissement, I'intensité du souffle est trop
élevée.

Procédure correcte : bleu clignotant.
Procédure échouée : rouge clignotant.

Lorsque I'appareil portatif est sur la station de base, le
clignotement bleu indique que la batterie est en cours
de chargement.

Compartiment de la batterie.

12 © Bosch Healthcare Solutions GmbH

Mode d’emploi



Eléments du systéme

2.3 Affichage de I’appareil portatif

Valeur mesurée

Concentration de monoxyde d’azote (NO) présent dans
I'air expiré en ppb (parties par milliard)

Embout buccal a usage unique non valide : utilisation d’un
nouvel embout buccal a usage unique

Fixation d’'un embout buccal a usage unique
Procédure de mesure incorrecte

ID de mesure

Date et heure du résultat de mesure enregistré
Appareil occupé

Mode de mesure

Appareil prét pour la mesure

Mode d’emploi © Bosch Healthcare Solutions GmbH 13



Eléments du systéme

Symboles présents sur I’appareil portatif

IEEEOER

Fonction
Préparation avancée activée.

Régénération en cours.

Mesure du NO ambiant en cours.

La mémoire est effacée.

Lappareil portatif Vivatmo pro est connecté a la station de base Vivatmo pro. Licbne disparait lorsque I'appareil
portatif Vivatmo pro est utilisé en appareil autonome, sans la station de base Vivatmo pro.

Le son est activé. Licone apparait lorsque le son est active.

Licéne de la pile est affichée : la batterie est faible. Rechargez 'appareil portatif des que possible.
Licone de la pile clignote : la batterie est trop faible pour pouvoir effectuer des mesures.
Licone de la pile n'est pas affichée : la batterie est suffisamment chargée.

=
~
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Eléments du systéme

2.4 Embout buccal a usage unique

Un embout buccal a usage unique est nécessaire pour réaliser une mesure avec le systéme Vivatmo pro (achat séparé).

Embout buccal a usage unique normal (Oxycap)

L Lembout buccal Vivatmo pro a usage unique normal doit étre fixé pour pouvoir
procéder aux mesures (sauf pour les mesures Level 0 de QC comme décrit ci-
dessous). Lextérieur d’un embout buccal a usage unique normal est transparent.
’embout buccal a usage unique prépare chimiquement I'échantillon de test. Le
souffle humain est nettoyé de tout contaminant et stabilisé afin de garantir la
fiabilité des résultats du test.

Embout buccal a usage unique Level 0 pour QC

Les mesures de controle de la qualité (QC) Level O sont réalisées avec un embout
buccal a usage unique spécifique pour le Level 0, voir « 6.2.2 Réaliser un QC ».
Une mesure comparative est effectuée a une concentration inférieure a 5 ppb.
L'extérieur d’'un embout buccal a usage unique pour Level 0 est blanc.

Mode d’emploi © Bosch Healthcare Solutions GmbH 15



Installation

3 Installation

Avant d’utiliser votre Vivatmo pro, veuillez procéder aux opérations suivantes :

+ Installez 'appareil portatif.
+ Installez la station de base.

3.1 Installer Pappareil portatif

Pour installer I'appareil portatif, insérez la batterie rechargeable.

1. Ouvrez le compartiment de la batterie situé a l'arriére de I'appareil
portatif Vivatmo pro.

2. Saisissez la languette a deux doigts et insérez la batterie rechargeable
dans le compartiment de la batterie. Veillez a faire correspondre les
repéres triangulaires figurant sur la batterie et dans le compartiment de la
batterie.

3. Replacez le couvercle du compartiment.

4. Retirez le capuchon protecteur et placez 'appareil portatif sur le socle de
la station de base pour chargement. Chargez la batterie avant la premiére
utilisation. Il faut environ 12 heures pour un chargement complet de la
batterie. Tant que la LED clignote en bleu, I'appareil portatif est en cours
de chargement.

1 5. Appuyez sur le bouton MARCHE/ARRET pour mettre I'appareil portatif
O en marche. Toutes les icones s’affichent a I'écran et le systeme effectue un
bref auto-test. La version du logiciel s’affiche alors sur I'appareil portatif.

6. Eteignez I'appareil avant de remplacer la batterie.

16 © Bosch Healthcare Solutions GmbH Mode d’emploi



Installation

« Lappareil portatif s’arréte automatiquement au bout de 5 minutes d’inactivité.

- Les valeurs de mesure enregistrées ainsi que le réglage de la date et de I'heure restent mémorisées
pendant 5 minutes lorsque la batterie doit étre remplacée.

AVERTISSEMENT - Enlevez la batterie si vous n’utilisez pas I'appareil pendant une période prolongée.
+ Ne touchez pas les contacts de la batterie afin d’éviter tout court-circuit électrigue.

- Eliminez la batterie usagée conformément aux dispositions réglementaires nationales et locales en
vigueur, voir « 8 Mise au rebut de I'appareil Vivatmo pro et de la batterie ».

3.2 Installer la station de base

3.2.1 Concept d’utilisateur

Les comptes utilisateurs permettent de protéger les données des patients en régissant I'accés au systéme. Si la gestion des
utilisateurs est activée, I'acces est protégé par I'identifiant et un code PIN numérique. Vous pouvez aussi utiliser Vivatmo pro
lorsque la gestion des utilisateurs est désactivée. Vivatmo pro prend en charge 2 niveaux d’accés utilisateur :

Les professionnels peuvent :

+ Effectuer des mesures, voir « 4 Mesure ».

+ Gérerles données des patients et les commandes de mesure, voir « 5 Gérer ».
« Changer I'affichage, voir « 6 Réglages ».

+  Mesurerle NO ambiant, voir « 6.1 NO ambiant ».

« Effectuer une mesure de QC, voir « 6.2.2 Réaliser un QC ».

«  Exporteretimprimer.

Mode d’emploi © Bosch Healthcare Solutions GmbH 17



Installation

Les administrateurs peuvent en outre :

changer les réglages de QC, voir « 6.2 Controle de la qualité (QC) ».
Changer la langue, voir « 2.1 Régler la langue » dans les instructions d’administration.
Changer la date et I'heure, voir « 2.2 Régler la date et I'heure » dans les instructions d’administration.

Activer/désactiver le verrouillage automatique, voir « 2.3 Régler le verrouillage automatique » dans les instructions
d’administration.

Installer des imprimantes et exporter des emplacements, voir « 4 Configuration de I'imprimante » et « 5.4 Configuration du
fichier d’exportation et de sauvegarde » dans les instructions d’administration.

Changer 'appareil portatif Vivatmo pro utilisé avec la station de base, voir « 5.1.2 Déconnecter I'appareil portatif » dans les
instructions d’administration.

Configurer le réseau, voir « 5.2 Configuration réseau » dans les instructions d’administration.
Configurer les interfaces HL7 ou GDT, voir « 5.3 Interface Commande/Résultat » dans les instructions d’administration.
Gérer les comptes utilisateurs, voir « 6 Gestion d’utilisateurs » dans les instructions d’administration.

3.2.2 Onboarding

N'utilisez la station de base Vivatmo pro qu’avec le cable d’alimentation fourni. Toute tentative d’usage
avec d’autres sources électriques peut causer des dommages irréparables et annuler la garantie.

AVERTISSEMENT . . ) R L . , . . .
Evitez de raccorder la station de base Vivatmo pro a une multiprise afin de prévenir toute interférence
avec d’autres appareils.

1. Insérezlafiche jack du cable d’alimentation dans le port du bloc d’alimentation situé a I'arriere de la station de base

Vivatmo pro.

2. Raccordez fermement I'adaptateur approprié pour votre pays au cable d’alimentation.
3. Branchez le connecteur principal a une prise appropriée. La station de base Vivatmo pro démarre automatiquement.
18 © Bosch Healthcare Solutions GmbH Mode d’emploi
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Configuration logicielle

Lors de la premiére mise en marche de la station de base Vivatmo pro, vous étes guidé(e) a travers la procédure de configuration
en 5 étapes simples, qui vous aide a effectuer tous les réglages requis.

Région et langue (logiciel V1.6.0 ou ultérieure de la station de base)

1. Mettez sous tension la station de base en appuyant sur le bouton MARCHE/ARRET.

2. Sélectionnez une région
La sélection de la région définit la fonctionnalité approuvée pour la région.
L'écran Langue s’affiche.

3. Sélectionnez une langue.

Date et heure

1. Réglez ladate et I'heure. Pour de plus amples informations, voir « 2.2 Régler la date et I'heure » dans les instructions
d’administration.

2. Appuyez surlatouche ENTREE une fois le réglage terminé. La fenétre Compte administrateur apparait.
Compte administrateur

1. Créez un compte administrateur. Pour de plus amples informations, voir « 6.1 Ajouter un nouvel utilisateur » dans les
instructions d’administration.

2. Sélectionnez latouche CONTINUER apreés avoir ajouté un administrateur avec succés. La fenétre Comptes utilisateurs
apparait.

Un compte administrateur au moins est nécessaire pour pouvoir utiliser Vivatmo pro.
INFORMATIONS Veuillez retenir le code d’acceés. Seul le personnel de service est en mesure de réinitialiser le
compte administrateur.

Mode d’emploi © Bosch Healthcare Solutions GmbH 19



Installation

Comptes utilisateurs

1.
2.

Sélectionnez ACTIVER pour activer les comptes utilisateurs.

Créez un nouvel utilisateur en saisissant un identifiant et un code PIN. Pour de plus amples informations, voir
«3.2.1 Concept d'utilisateur » et « 6.1 Ajouter un nouvel utilisateur » dans les instructions d’administration.

Apres avoir ajouté un utilisateur avec succes, sélectionnez CONTINUER pour voir la liste des comptes utilisateurs.
Sélectionnez la fleche pour fermer la liste.

Dans la fenétre suivante, sélectionnez CONTINUER. La fenétre Appareil portatif apparait.

Sivous sélectionnez la touche PAS MAINTENANT, I'identification de l'utilisateur sera désactivée.
Vous pouvez également activer ou désactiver des comptes utilisateurs dans les réglages.

INFORMATIONS Lutilisation du Vivatmo pro sans gestion des utilisateurs est recommandée uniquement si vous

n'utilisez pas de dossier patient. Si vous sélectionnez la touche PAS MAINTENANT, I'identification
de I'utilisateur sera désactivée.

Affecter un appareil portatif

1. Sélectionnez latouche CONTINUER pour configurer et installer 'appareil portatif.
Pour affecter I'appareil portatif, appuyez sur DETECTER. Pour de plus amples informations, voir « 5.1.1 Affecter 'appareil
portatif » dans les instructions d’administration.
2. Dans lafenétre suivante, sélectionnez la touche TERMINER. La procédure de configuration est achevée.
20 © Bosch Healthcare Solutions GmbH Mode d’emploi



Installation

3.3 Connexion

Pour tout compte utilisateur activé, Vivatmo pro demande une authentification dans le systeme. Vous devez vous connecter
avant d’utiliser le systéme.

La fenétre Bienvenue apparait automatiquement lors de la mise en marche de la
station de base. La liste de tous les utilisateurs s’affiche.

1. Sélectionnez votre compte utilisateur dans la liste des utilisateurs.

2. Saisissez votre code PIN.
Les professionnels ont un code PIN a 4 chiffres, les administrateurs ont
un code PIN a 8 chiffres. En cas d’oubli du code PIN, voir « 7.5.1 Code PIN
incorrect ou oublié ».

3. Lécran d’accueil s’affiche.
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Mesure

4

Mesure

AVERTISSEMENT

Si l'appareil Vivatmo pro a été stocké dans un environnement chaud et humide ou n’a pas été utilisé
pendant longtemps, une préparation avancée pourrait étre nécessaire et démarre automatiquement
pendant la premiere mesure. Veuillez donc effectuer une mesure test chaque jour avant d’utiliser
I'appareil avec le patient, voir « 7.3 Préparation avancée ».

Les conditions suivantes peuvent nuire a I'exactitude des résultats de mesure et doivent étre évitées :
« Fumer et consommer du tabac dans les 30 minutes au moins qui précedent la mesure.

« Manger ou boire juste avant la mesure.

« Activité physique intense.

- Espaces avec une forte pollution de 'air, une forte NO ambiante, des flammes nues (p. ex. cuisiniére)
ou de lafumeée (p. ex. suite a la consommation de tabac).

Lembout buccal a usage unique doit étre traité avec soin pour garantir des résultats de mesure corrects :

« Utiliser uniquement des embouts buccaux a usage unique diment approuvés pour cet appareil, dont
I'emballage est intact et fermé et qui n’ont pas encore expiré. Voir la date d’expiration sur I'emballage.

+ Ne pas nettoyer I'embout buccal a usage unique.

+ Prenez soin d’utiliser des embouts buccaux a usage unigue dont I'extérieur est transparent.
Lutilisation d’embout buccaux a usage unique pour Level 0 et d’extérieur blanc et avec un « O » inscrit
sur le sachet jetable conduit a des mesures 0 ppb.

Assurez-vous toujours que la station de base Vivatmo pro, I'appareil portatif et 'embout buccal a usage
unique ne présentent pas de dommages avant usage afin d’éviter toute blessure ou tout dysfonctionnement.

Toute fuite au niveau de I'embout jetable peut conduire a un résultat de mesure plus bas.

Utilisez un embout buccal pour une mesure effectuée sur un patient seulement. Attention, en cas
d’échec de mesure, 5 essais maximum sont possibles avec 1 embout buccal. Utilisez I'embout buccal
dans les 15 minutes suivant I'ouverture du sachet.

22
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4.1 Effectuer des mesures au moyen de la station de base

La procédure de mesure est guidée par une animation affichée sur la station de base ou la LED située a 'arriére de I'appareil
portatif. Les résultats de mesure relevés au moyen de I'appareil portatif Vivatmo pro alors que ce dernier n’est pas connecté a la
station de base seront synchronisés des que I'appareil portatif Vivatmo pro activé sera de nouveau connecté a la station de base
Vivatmo pro.

1. Assurez-vous que votre appareil portatif est en marche et connecté a la station
de base (le symbole Bluetooth sur 'appareil portatif a arrété de clignoter,
I'icobne appareil portatif connecté est visible).

2. Dans lafenétre Accueil, sélectionnez la touche MESURER.
Sur la station de base, la fenétre SELECTIONNER LE MODE apparait.
Le mode de mesure régulier avec une durée de 10 secondes est

présélectionné. Sélectionner le mode de 6 secondes si nécessaire. Appuyez
sur CONTINUER.

3. Surl'affichage de I'appareil portatif, I'icbne Embout buccal a usage unique
clignote.
Ouvrez le sachet et fixez fermement I'embout buccal a usage unique sur
"w I'appareil de maniére a ce qu’il ne puisse pas se détacher.
. D' 4 Sur I'affichage de I'appareil portatif, 'icone Embout buccal a usage unique
Retirez I'appareil portatif de la station de base, cesse de clignoter.

NOUVELLE MESURE

Nouvelle mesure

mettez-le en marche et fixez fermement un nouvel
embout buccal.

Le test de 10 secondes est le mode de mesure de
préférence pour tous les ages. Le test en 6 secondes
convient aux enfants 4gés de 7 a 11 ans pour lesquels un
mode de mesure de 10 secondes n'est pas adapté

INFORMATIONS
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Fixer ’embout buccal

INFORMATIONS ’embout buccal a usage unique Vivatmo pro nettoie et stabilise I'échantillon d’air de contaminants
afin d’obtenir des résultats de test fiables. Utilisez 'embout buccal a usage unique directement apres
I'ouverture du sachet.

Visualisation et régénération

4. SurI'affichage VISUALISATION, sélectionnez la touche pour la visualisation
que vous souhaitez, soit vue poisson soit vue a échelle. La visualisation
permet au patient de controler la puissance du souffle durant la mesure.
Sur la partie basse de 'affichage, vous pouvez voir I'appareil portatif se
régénérer et préparer la mesure.

’-) Lappareil portatif se régénére

5. Lorsque le processus de préparation est terminé, vous pouvez lancer la
mesure dans les 120 secondes qui suivent. Selon votre sélection, la vue
correspondante apparait.

La régénération peut durer jusqu’a 100 secondes et
est nécessaire pour garantir des résultats fiables. Pour
arréter la régénération, retirez I'embout buccal de
I'appareil portatif.

INFORMATIONS
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Mesure

Sivous assistez une personne pour la mesure, respectez les étapes suivantes :

1. Le patient doit étre assis dans une position confortable, inspirer
profondément par la bouche et porter I'appareil portatif a sa bouche.

‘e > Le patient doit éviter d’inspirer par le nez afin d’exclure
BRI IEL BT I'influence du taux de NO nasal.

2. Lexpiration doit s’effectuer a travers I'embout buccal a usage unique comme
en soufflant dans une flGte ou pour refroidir une boisson chaude. La vue de
contréle du souffle aide le patient a rester dans les limites marquées par
des lignes en pointillé pendant tout le test.

Le temps restant jusqu’a la fin de la mesure est indiqué sur 'affichage.

Une fois la mesure terminée, la fenétre Résultat apparait.

Inspirer a travers I'embout buccal a usage unique ne
présente aucun danger, mais n’est pas recommandé.

18 PPB Lorsque la régénération est terminée, lancez la mesure.
5 108 INFORMATIONS _ :
Avant la prochaine mesure du FeNO, vous devez retirer

La mesure a été réalisée avec succes.

Veuillez retirer I'embout buccal. I'embout buccal et le jeter, voir « 8 Mise au rebut de
I'embout buccal ».

3. Sélectionnez la x pour fermer la fenétre Résultat. La fenétre Fichier patient
apparait.

Mode d’emploi © Bosch Healthcare Solutions GmbH
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Le résultat « 5 ppb -LO-» ou « <5 ppb » représente un résultat inférieur a la limite
de détection inférieure de I'appareil. Le résultat « 300 ppb -HI- » ou « > 300 ppb »
représente un résultat supérieur a la limite de détection supérieure de I'appareil.

Lorsque vous effectuez une mesure sans sélectionner de patient au préalable, le

Geultat non affects résultat s'affiche comme non affecté. Vous pouvez affecter la mesure & un patient
immeédiatement ou ultérieurement a partir de la liste des mesures :

1. Sélectionnez latouche AFFECTER AU PATIENT.
1 8 PPB La liste des patients s’ouvre.

07.04.2016 11:43 , . X , R
ac- ¢ 2 G1o0s 2. Sélectionnez le patient consacreé dans la liste.

3. Lesmesures affectées a un patient peuvent étre desaffectées al'aide du
bouton DESAFFECTER.

Echec de la mesure

En cas d’échec de la mesure, une fenétre MESURE ECHOUEE apparait.

1. Lécran peut sembler occupé a préparer la mesure suivante. Attendez que
I'icbne du réveil cesse de clignoter sur I'appareil portatif. Appuyez sur la

MESURE ECHOUEE

Veuillez attendre que le symbol

d’horloge sur I'appareil portatif touche ENTREE de I'appareil portatif. La procédure de mesure redémarre

ai disparu. Appuyez ensuite sur 3 1 ) . . A . .

P sty mad avec I’écran VISUALISATION et I'animation & I'écran indique que le processus
une nouvelle mesure. de régénération est en cours.

L'affichage dépend du type de visualisation sélectionné,

INFORMATIONS voir « Visualisation et régénération » dans 4.1.
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4.2 Mesure autonome avec I’appareil portatif

Le test de 10 secondes est le mode de mesure de préférence pour tous les ages. Le test en 6 secondes
INFORMATIONS convient aux enfants agés de 7 a 11 ans pour lesquels un mode de mesure de 10 secondes n'est pas

adapté.

Des mesures en mode autonome sont possibles lorsque I'appareil portatif n’est pas connecté a la station de base.
Lappareil portatif doit étre hors de portée de la station de base ou la station de base doit étre hors tension.

La procédure de mesure est guidée par I'affichage de I'appareil portatif ou la LED située dans la partie supérieure. Les résultats
de mesure relevés au moyen de I'appareil portatif Vivatmo pro alors que ce dernier n’est pas connecté a la station de base seront
synchronisés dés que I'appareil portatif Vivatmo pro activé sera de nouveau connecté a la station de base Vivatmo pro.

O

1.

Utilisez le bouton MARCHE/ARRET pour activer votre appareil portatif
Vivatmo pro.

Toutes les icones s’affichent a I'écran et le systeme effectue un bref auto-test.
La version installée du logiciel s’affiche alors brievement sur I'appareil portatif.

Apres l'auto-test, I'appareil portatif affiche :

« licone audio est activée sur I'appareil portatif,
+ laconnexion Bluetooth n'est pas activée. Licone Bluetooth clignote
lorsque I'appareil portatif n'est pas connecté a la station de base.

Le mode de mesure est affiché dans la barre des réglages. Pour le changer,
appuyez sur la touche ENTREE pendant 3 secondes pour ouvrir la sélection
du mode de mesure, sélectionnez avec les boutons FLECHE et confirmez avec
la touche ENTREE.

Fixez un nouvel embout buccal a usage unique.
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de clignoter. Appuyez sur la touche ENTREE pour démarrer le cycle de
régénération.

Pendant la régénération de I'appareil portatif, des segments de 'affichage
sont animés et indiquent que I'appareil portatif prépare la mesure.

4. Lappareil portatif doit étre occupé. Attendez que I'icone du réveil cesse

5. Lorsque l'icone Respiration est visible sur 'affichage, lancez la procédure de
s mesure dans les 120 secondes suivantes. La LED située au dos de I'appareil
prend la couleur bleue.

6. Orientez I'affichage de I'appareil vers le bas afin de bien visualiser la LED
située a l'arriere de I'appareil.

7. Asseyez-vous dans une position confortable, inspirez profondément par la
bouche et portez I'appareil portatif a votre bouche.

8. Expirez atravers I'embout buccal a usage unique comme pour refroidir une
boisson chaude tout en observant la LED de 'appareil portatif.

La couleur de la LED informe sur 'intensité du souffle :
I jaune: attention, trop faible

., bleu : correct

rouge : avertissement, trop fort
Mesure réussie : la LED clignote en bleu et le résultat apparait sur I'affichage.
Tous les résultats sont automatiquement mémorisés dans I'appareil.
Echec de la mesure :1a LED clignote en rouge et I'icone Expiration échouée
apparait sur I'affichage, voir « Echec de la mesure ».
9. Retirez 'embout buccal.
10. Jetez I'embout buccal, voir « 8 Mise au rebut de I'embout buccal ».
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Echec de la mesure

A) Lamesure aéchoué car l'intensité de I'expiration a travers I'appareil était trop faible ou trop forte :

« laLED clignote en rouge, un signal audio se fait entendre et I'affichage
indique que I'expiration a échoué.

«  Répétez la mesure, voir « 4.2 Mesure autonome avec 'appareil portatif »,
démarrez au point 3.

B) Lamesure aéchoué, car elle n'a pas été lancée dans les 120 secondes qui suivent la régénération.

«  Répétez la mesure, voir « 4.2 Mesure autonome avec I'appareil portatif », démarrez au point 4.
Afficher les valeurs des mesures enregistrées

Lappareil portatif Vivatmo pro mémorise automatiquement jusqu’a 1000 valeurs de mesures du FeNO et les classifie par heure,
date et ID de mesure. Les valeurs mesurées sont sauvegardées par ordre décroissant en commencant par la plus récente.

Pour récupérer les valeurs mesurées :

+  Appuyez sur la Fleche gauche pour visualiser les valeurs les plus anciennes.
«  Appuyez sur la Fléche droite pour voir les valeurs plus récentes.
« Appuyez sur la touche Entrée pour quitter le mode de visualisation.

Possibilité d’'interprétation des résultats selon les directives ATS de 2011, voir chapitre « 11.3 Documentation » :
« <25 ppb (enfants agés de moins de 12 ans < 20 ppb) : inflammation éosinophilique et moindre probabilité de réactivité aux
corticostéroides

«  25-50 ppb, (enfants agés de moins de 12 ans 20-35 ppb) : faire preuve de prudence quant a l'interprétation et prendre en
considération le contexte clinique

«  >50ppb (enfants agés de moins de 12 ans > 35 ppb) : inflammation éosinophilique et, chez les patients symptomatiques,
réactivité probable aux corticostéroides
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5 Gérer

Dans le menu Gérer, vous pouvez gérer les blocs de données suivants :
« 5.1 Dossiers patients

« 5.2 Mesures

+ 5.3 Commandes de mesure

Il est possible de gérer des blocs de données sans que I'appareil portatif soit connecté a la station de base.

5.1 Dossiers patients

Dans la fenétre Gérer, sélectionnez I'onglet PATIENTS. Sous I'onglet PATIENTS,

Gérer . . .
les actions suivantes sont possibles :

PATIENTS  MESURES ORDRES

+ Voir le fichier d’'un patient et lancer une nouvelle mesure, voir « Voir un fichier
patient ».

Joel Linnasalo - Ajouter de nouveaux patients, voir « Ajouter des patients ».
o ‘ + Rechercher des patients, voir « Rechercher des patients ».
+  Modifier les données d’'un patient, voir « Modifier des patients ».
+  Supprimer les données d’'un patient, voir « Supprimer des patients ».

Yue Ying Lung
2001-02-21
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Voir un fichier patient

MESURE

2016-04-07

2015-10-07

2015-06-21

NOUVELLE MESURE

GRAPHE
11:43 810s ¢ 2 11PPB

13:16 AD6és ¢ 6 8PPB

09:55 AD6s ¢ 2 9FPPB

Ajouter des patients

<

ID patient

Ajouter patient

Sélectionnez un patient dans la liste des patients.
Le fichier du patient apparait et indique les dernieres mesures.

Sélectionnez MESURES ou GRAPHE des dernieres mesures.
La validité du QC est indiquée avec les résultats. Pour de plus amples
informations sur le QC, voir « 6.2 Controle de la qualité (QC) ».

Sélectionnez NOUVELLE MESURE pour effectuer une mesure avec le
patient, voir « 4.1 Effectuer des mesures au moyen de la station de base ».

Sélectionnez la Fleche pour fermer le fichier patient.

Dans I'onglet PATIENTS, sélectionnez + AJOUTER NOUVEAU PATIENT.

La fenétre Ajouter patient s'ouvre. UID patient alphanumérique
est obligatoire, toutes les autres entrées sont facultatives.

Sélectionnez I'élément « ID patient » dans laliste et saisissez I'ID patient.
Confirmez avec la touche ENTREE.

Saisissez le prénom, le nom et la date de nais§ance (le cas échéant) du
patient, puis confirmez avec la touche ENTREE.

Sélectionnez le sexe du patient dans le menu déroulant.
Confirmez toutes les entrées a 'aide de la touche ENREGISTRER.
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Rechercher des patients

<

Rechercher

< Joel Linnasalo

MESURE

2016-04-07

2015-10-07

2015-06-21

Consulter les patients

Nikol|

GRAPHE

11:43 310s C 2 11PPB

13:16 Ahes C 6 8PPB

09:55 G 2 9 PPB

Supprimer des patients

Dans I'onglet PATIENTS, sélectionnez la touche Rechercher.
La fenétre Parcourir apparait.

Saisissez le nom ou I'lD du patient.

Confirmez avec la touche ENTREE.
Une liste de tous les patients répondant a vos critéres de recherche apparait.

Dans la liste des patients, sélectionnez le patient que vous voulez modifier.
La fenétre Fichier patient apparait.

Sélectionnez la touche Stylo pour modifier les données du patient.

Sélectionnez la touche Stylo pour modifier I'ID, le prénom, le nom, la date de
naissance ou le sexe du patient.

Saisissez les informations dans la fenétre sélectionnée et confirmez avec la
touche ENTREE.

Confirmez toutes les entrées a I'aide de la touche ENREGISTRER.

Dans la liste des patients, sélectionnez la touche Effacer.
Une confirmation est demandée avant que le fichier patient soit supprimé.
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5.2 Liste des mesures

Gérer

PATIENTS  MESURE  ORDRES

17.01.2018 Joel Linnasalo
F 7¢

4:2€

17.01.2018 Mary Smith
5:3¢ F 157891

17.01.2018 Non affecté

11 ppb
2

45 ppb
2

29 ppb
2

Page1/3 >

Dans la fenétre Gérer, sélectionnez I'onglet MESURES. Vous pouvez voirici
toutes les mesures par ordre chronologique.

Les mesures sont affichées par page de 10 résultats de mesure. Changez de
page al'aide des touches Fleche en bas a droite.

Sivous effectuez une mesure sans avoir sélectionné de patient, vous pouvez
choisir un résultat de mesure et attribuer le résultat a un patient, voir
page « Afficher les valeurs des mesures enregistrées » a la page 29.

5.3 Liste des commandes de mesure

Gérer

PATIENTS  MESURE  ORDRES

Joel Linnasalo
1 )9-20

Yue Ying Lung

Nikola Matéjkova
19¢ 1

Dans la fenétre Gérer, sélectionnez la liste COMMANDES.

La liste des commandes de mesure s’ouvre.

Sélectionnez un patient pour effectuer une mesure, voir « 4.1 Effectuer des
mesures au moyen de la station de base ».

Une fois la mesure terminée, le résultat est renvoyé au systeme de dossier
patient électronique.

Le patient est ajouté a la liste des patients sur la station de base Vivatmo pro.
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6 Réglages
Lacces aux réglages dépend de la connexion, en tant que professionnel ou administrateur, voir « 3.2.1 Concept d’utilisateur ».

1. Dans lafenétre Accueil, sélectionnez le menu Réglages.
GENERAL Les options suivantes sont disponibles :

NO AMBIANT

- Réglages généraux pour modifier la luminosité de I'affichage.

+NO ambiant pour effectuer une mesure du NO ambiant, voir
ADMINISTRATION «6.1 NO ambiant ».

FeRmER LA + Réaliser QC, voir « 6.2.2 Réaliser un QC ».
+ Informations, voir « 6.3 Informations du systéme ».
+ Administration, voir les instructions d’administration.

REALISER QC

INFORMATIONS

6.1 NO ambiant

La mesure du NO ambiant peut faciliter I'interprétation des résultats de mesure du FeNO. Pour réaliser une mesure du NO
ambiant :

1. Dansle menu Réglages, sélectionnez NO AMBIANT. La fenétre MESURE AMBIANTE apparait.

2. Mettez I'appareil portatif en marche et fixez un nouvel embout buccal a usage unique, voir « 4.1 Effectuer des mesures au
moyen de la station de base ».

3. Posez 'appareil portatif de facon a ce qu'il ait bon accés a I'air ambiant.
Sélectionnez la touche REALISER LA MESURE.
Sur 'affichage, vous pouvez voir que la mesure du NO ambiant est en cours.
5. Une fois lamesure du NO ambiant terminée, le résultat apparait sur I'affichage. Retirez I'embout buccal.
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6.2 Controle de la qualité (QC)

Les tests de QC externes sont utilisés pour controler les mesures de I'appareil portatif Vivatmo pro en comparaison avec
les concentrations de référence en monoxyde d’azote (NO). Le systeme identifie le testeur qui a réalisé les tests QC par sa
connexion utilisateur.

Il est recommandeé d’effectuer un QC toutes les semaines ou toutes les 50 mesures si Vivatmo pro est utilisé en milieu clinique.
Lemploi, la fréquence et les mesures de référence a réaliser dépendent des normes locales de contréle de la qualité de
I'organisation concernée. Seuls les administrateurs sont autorisés a effectuer les réglages pour le QC, « 6.4.1 Réglages du
controéle de la qualité (QC) ».

Vivatmo pro peut assurer le QC pour 2 concentrations de référence :

+ Level 0
Les mesures de QC Level O sont réalisées avec un embout buccal a usage unique blanc spécifique pour le Level 0, voir « 2.4
Embout buccal a usage unique ». Un test de comparaison est effectué a une concentration inférieure a 5 ppb, ce qui est
inférieur a la limite de détection.

- NO défini avec testeur QC
Le test de comparaison est réalisé par un testeur QC qualifié avec une concentration de FeNO inférieure a 50 ppb. Un
embout buccal a usage unique transparent classique est utilisé pour ce test.

Le QC avec un NO défini est réalisé par des utilisateurs qualifiés comme testeurs QC. Au moins 1 personne qualifiée est
requise, 2 sont recommandeées, voir ci-apres.

Sile QC pour le Vivatmo pro n’est pas valide ou qu’il a échoué, les mesures sont enregistrées avec le statut QC m dans les
données du patient.
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6.2.1 Qualification de testeur QC

Pour pouvoir se qualifier comme testeur, il faut remplir les conditions suivantes :

. Etre agé de plus de 18 ans.

+ Ne pas étre enrhumé ou souffrir d’une maladie des voies respiratoires.
- Etre non-fumeur.

+ Avoir des valeurs de FeNO stables et inférieures a 50 ppb.

Pour vous qualifier comme testeur, vous devez accomplir les étapes suivantes :

+ Réaliser 4 mesures dans un délai de 7 jours, pas plus d’'une mesure de qualification par jour.

+ Lequatrieme jour, la mesure de QC doit étre dans la plage de valeurs acceptables de 5 ppb + 3 écarts-types, au moins
+ 3 ppb de la valeur moyenne.

La valeur de la moyenne mobile est recalculée lorsque le testeur QC effectue une nouvelle mesure de

QC dans un délai de 7 jours.
INFORMATIONS - ) , ) ) o ) )
La qualification d’un testeur QC expire au bout de 60 jours. La qualification est ensuite suspendue et le

testeur QC doit se requalifier selon la procédure de qualification.
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Procédure de qualification

Testeur QC

Jeppe M. Gregersendan
Administratet

Konsta Haapakoski

Oona Pakarinen-Kattilakoski

Jeppe M. Gregersendan

expiré
N/A

2016-04-07  11:43

2015-10-07  13:16

Remarque : dans les réglages QC, la commande du testeur QC doit étre activee,
voir « 6.4 Réglages administrateur ». Accomplissez les étapes suivantes :

1.

3.

Dans le menu Réglages, sélectionnez REALISER QC.

La fenétre Testeur QC s'ouvre et |'utilisateur actuel apparait en surbrillance et
peut étre sélectionné.

Sélectionnez la touche QUALIFIER.

Effectuez une mesure réguliere.

Aprés la mesure, le résultat peut étre :

.

Qualifier : statut durant les 3 premiéres mesures de qualification du
testeur QC.

Réussi : le résultat est dans la plage de valeurs acceptables de la moyenne des
3 dernieres mesures.

Echec: le résultat est en dehors de la plage de valeurs acceptables de la
moyenne des 3 derniéres mesures.

Sila procédure de qualification est réussie, le statut de qualification du testeur QC
passe a Qualifié.

Le testeur QC qualifié peut réaliser le test de mesure de référence de NO défini.
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6.2.2 Réaliser un QC
Le QC fournit 2 tests de mesure de référence Level 0 et NO défini avec testeur QC.

Au point « 6.4.1 Réglages du controéle de la qualité (QC) », le QC peut étre limité a 1 mesure de référence de QC seulement.
Selon les réglages du QC, le QC est tout d’abord effectué au Level 0 puis avec un NO défini avec testeur QC, ou avec la mesure
QC de référence sélectionnée.

Démarrer une mesure QC

< ac Tester 4. Dansle menu Réglages, sélectionnez REALISER QC.
La fenétre Testeur QC apparait (seulement si le testeur QC est activé).
jeppe M. Gregersendan Qualifié Dans laliste, tous les utilisateurs sont accompagneés de leur statut QC. Votre

compte est en surbrillance et peut étre sélectionné.

Konsta Haapakoski Qualifié

Siaucune gestion utilisateur n’est activée, seul 'administrateur apparait dans
la liste.

Oona Pakarinen-Kattilakoski
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Test de QC Level 0

2016-04-07 Réussi

2015-10-07 Réussi

2015-06-21 Réussi

Mesure Level 0

0 PPB

La mesure a été réalisée avec succes.

Siun QC Level 0 est configuré, procédez comme suit :

1.

Sélectionnez votre identifiant et sélectionnez la touche REALISER QC
(seulement sile testeur QC est activé).

Retirez I'appareil portatif de la station de base et fixez un embout buccal
Level 0.

Effectuez la mesure, voir « 4.1 Effectuer des mesures au moyen de la station
de base ».

Sile résultat est 0 ppb, le test de QC Level O est réussi.

Sile résultat est 5 ppb ou plus, le test de QC Level 0 a échoué.
Recommencez la mesure en prenant soin d’utiliser un embout buccal Level 0
neuf. Sile test de QC Level 0 n’est toujours pas réussi, contactez le service
apres-vente.
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Testeur QC pour mesure QC

La seconde mesure de QC de référence est réalisée par un testeur QC qualifié. Pour connaitre la procédure de qualification du
testeur QC, voir « 6.2.1 Qualification de testeur QC ».

Jeppe M. Gregersendan -

Date exp. 2018-09-10

25 PPB

2016-04-07 Réussi

2015-10-07 Réussi

2015-06-21 Réussi

6.3 Informations du systéme

Information du systéme

Hardware Revision Rev. 1.0.1
Software Revision Rev. 2541
Kernel Version 4.4.38

Firmware Version 1.1.25

Open Source Software >

Sélectionnez votre identifiant.
Votre fiche de données apparait avec la liste de vos dernieres mesures QC.

Sélectionnez la touche REALISER QC.

Fixez un nouvel embout buccal a usage unique transparent normal.
Effectuez la mesure, voir « 4.1 Effectuer des mesures au moyen de la station
de base ».

Sile résultat est dans la plage de valeurs acceptables de la moyenne des
testeurs QC, le test de QC est réussi.

Le test de QC est réussi si toutes les mesures de référence définies dans les
réglages du QC sont réalisées avec succes.

Dans le menu Réglages, sélectionnez INFORMATIONS.
La fenétre Informations du systeme apparait. Elle vous indique les versions
des composants logiciels utilisés, qui peuvent étre requises en cas de service.

Sélectionnez Logiciel open source pour avoir des informations et une offre
écrite sur les composants logiciels open source utilisés et fournis avec le
produit.
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6.4 Réglages administrateur

Seuls les administrateurs ont accés aux réglages administrateur. Ceux-ci incluent :

« Réglages de I'appareil, p. ex. Langue, Date et heure et Verrouillage automatique

+ Réglages du contréle de la qualité (QC), voir « 6.4.1 Réglages du contrdle de la qualité (QC) »
+ Configuration de I'imprimante

+ Réglages de I'appareil portatif Vivatmo pro

« Configuration réseau

+ Interface Commande/Résultat (HL7 ou GDT)

« Configuration du fichier d’exportation et de sauvegarde

«  Gestion d'utilisateurs

Pour plus d’informations, reportez-vous a la section « 1 Réglages administrateur » dans les instructions d’administration.
6.4.1 Réglages du controdle de la qualité (QC)

1. Danslafenétre Administration, sélectionnez la touche Réglages du
contrdle de la qualité (QC).

Configurer le contréle de la qualité (QC) Vous pouvez sélectionner :

Afficher la configuration du QC « Configurer le contréle de la qualité (QC) pour changer les réglages.
« Afficher la configuration du QC pour voir les réglages actuels.

2. Sélectionnez Configurer le contréle de la qualité (QC).

3. Sélectionnez MARCHE/ARRET pour activer ou désactiver le mode QC.
Pour de plus amples informations, voir « 6.2 Contréle de la qualité (QC) ».

4. Sélectionnez la Fléeche droite pour passer a la fenétre suivante.

< Quality Control (QC)
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5. Sélectionnez 'intervalle auquel le controle de la qualité doit étre effectué
» enfonction du temps : sélectionnez journalier, hebdomadaire,
bihebdomadaire ou

Journalier + enfonction du nombre de mesures réalisées : sélectionnez aprés chaque
Hebdomadaire X mesures.

Bihebdomadaire Sélectionnez la touche Fléche droite.

< > Configuration QC

Selectionner I'intervalle

Aprés chague x mesures 6. Saisissez le nombre de mesures a effectuer avant le contréle de la qualité
suivant.

7. Une fois I'intervalle sélectionné, sélectionnez la touche Fléche droite.

Il est recommandeé d’effectuer un controle de la qualité par des contréles de
SEISCHONAEEIES CONTOIES référence Level O et de testeur QC.

< > Configuration QC

Level 0 marche 8. Sélectionnez 'activation ou la désactivation de cette méthode de contrdle.

Testeur QC marche 9. Sélectionnez la Fleche droite pour passer a la fenétre suivante.

La fenétre Configuration QC apparait avec une vue d’ensemble des
réglages QC actuels.

10. Controlez votre configuration QC.
11. Sélectionnez ENREGISTRER pour enregistrer la configuration QC.

Les instructions d’administration se trouvent ici:
INFORMATIONS

www.vivatmo.com/en/for-doctors/downloads/
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7 Maintenance et dépannage

7.1 Maintenance

Les fissures du boitier ou la pénétration de projections, d’humidité ou de liquide peuvent entrainer un

AVERIISSEMEND dysfonctionnement du Vivatmo pro et de 'embout buccal a usage unique.

Le Vivatmo pro est facile d’entretien. Nettoyez I'appareil conformément aux normes d’hygiene de votre organisation.

Nettoyage et désinfection
1. Eteignez 'appareil. Lavez-vous soigneusement les mains a I'eau et au savon.

2. Essuyez tout le Vivatmo pro avec des lingettes désinfectantes imbibées d’alcool d’une
teneur maximale de 30 % d’alcool, p. ex. Mikrobac Tissues (Bode Chemie GmbH) ou
lingettes universelles mikrozid (Schilke & Mayr GmbH) ou encore avec un chiffon doux
humidifié avec un produit nettoyant a base de savon. Essuyez soigneusement le contour
des ouvertures.

3. Pour désinfecter, répétez I'étape 2 avec des lingettes désinfectantes contenant au
maximum 30 % d’alcool, en suivant les instructions du fabricant des lingettes pour la
désinfection.

Mode d’emploi © Bosch Healthcare Solutions GmbH 43



Maintenance et dépannage

7.2 Informations sur le statut de ’appareil portatif

Le nombre d’essais de mesure que vous pouvez réaliser avec un appareil portatif
Vivatmo pro est limité.

Votre appareil portatif 234094758 4
est connecté

Faites glisser 'icéne de I'appareil portatif connecté E= vers le haut pour voir le
nombre d’essais restant.

Sinécessaire, changer d’appareil portatif, voir « 5.1.1 Affecter I'appareil
portatif » dans les instructions d’administration.

b:] Statut QC
5.

Mesures réussies activé

4755 01.01.2018

Mesures d’essai restantes Date du dernier QC

7.3 Préparation avancée

Vivatmo pro effectue un contréle de stabilité automatique avec la premiére mesure de la journée : Si l'appareil Vivatmo pro a été
stocké dans un environnement chaud et humide ou n’a pas été utilisé pendant longtemps, le symbole de la clé peut apparaitre
sur la station de base et I'appareil portatif. Une préparation avancée est alors nécessaire pour assurer une performance de
mesure uniforme. Dans ce cas, le symbole de la clé apparait pendant le processus de régénération sur I'écran, et I'appareil
démarre automatiquement la préparation avancée.

1. Lesymbolede laclé surl'appareil portatif et la station de base indique
que le processus de préparation avancée est en cours. Le temps restant de
préparation avancée est affiché en minutes.

2. Une fois la préparation avancée terminée, I'appareil portatif émet un bip et
clignote 3 fois en bleu.

3. Jetez 'embout buccal aprés la préparation avancée.

44 © Bosch Healthcare Solutions GmbH Mode d’emploi



Maintenance et dépannage

La préparation avancée prend entre 7 et 90 minutes et ne peut étre interrompue. Le symbole de la clé
s'affiche pendant toutes les activités :

- Si E-6 et le symbole de batterie clignotant s’affichent pendant la préparation avancée, retirez
I'embout buccal et placez I'appareil portatif sur la station de base pour le charger pendant
INFORMATIONS 2 a3 heures. Par la suite, fixez a nouveau I'embout buccal pour continuer la préparation avancée.

» Changez I'embout buccal a usage unique siI'’écran d’embout buccal non valide apparait pendant la
preparation avancee.

- Sivous appuyez sur le bouton MARCHE/ARRET, ARRET apparait tant que la préparation avancée
esten cours.

7.4 Mise a jour logicielle a distance

Lorsque le Vivatmo pro est connecté a Vivasuite (voir « 5.5 Configuration Vivasuite » dans les instructions d’administration), les
nouvelles mises a jour logicielles seront automatiquement disponibles sur I'appareil. Ladministrateur de I'appareil a le plein
contréle des nouvelles mises a jour logicielles. Une notification avise de la disponibilité d’'une nouvelle mise a jour logicielle, et
I'administrateur peut appliquer la mise a jour logicielle a sa convenance.

1. Une notification s’affiche lorsqu’une nouvelle mise a jour logicielle est
) disponible.

Nouvelle mise  jour disponible 2. Sélectionnez I'icone de notification sur le tableau de bord et sélectionnez la
notification relative a la nouvelle mise a jour logicielle.

3. Lisez attentivement les notes de version dans la fenétre des détails. Appuyez
sur INSTALLER pour démarrer la mise a jour logicielle.

4. Une fois lamise ajour logicielle terminée, la station de base redémarre
automatiquement.
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7.5 Dépannage

7.5.1 Code PIN incorrect ou oublié

Sivous avez oublié votre code PIN :

1. Sélectionnez latouche OUBLIE.

. - Une fenétre apparait et vous demande de vous adresser a votre administrateur
Veuillez contacter un administrateur ou e e .
votre service pour réinitialiser votre code PIN. pour réinitialiser votre code PIN.

CODE PIN OUBLIE

2. Sélectionnez latouche CONTINUER pour retourner a la liste des utilisateurs.

1 connexion en tant qu’administrateur au moins est nécessaire pour le systéme. Si le code PIN

INFORMATIONS . P o A e e e, . .
administrateur a été oublié, Vivatmo pro doit étre réinitialisé par un technicien de service.
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7.5.2 Dépannage de I’appareil portatif

Affichage

E-2

Description
La régénération est en cours.

La batterie est presque vide.

Lembout buccal a usage unique n'est
pas valide.

La procédure de mesure est incorrecte,
la respiration était trop forte ou trop
faible, ou le délai d’exécution apres la
régénération a été dépasse.

Le nombre d’essais de mesure autorisé
est bientot atteint ; des mesures sont
encore possibles.

Le nombre d’essais de mesure autorisé
a été atteint. Lappareil ne peut réaliser
aucune autre mesure lorsque le nombre
maximum autorisé a été atteint.
LChumidité a lI'intérieur de I'appareil est
trop élevée.

Solution

Attendez la fin du processus de purge. Ne pas retirer I'embout
buccal.

Placez I'appareil portatif sur le socle de la station de base pour
le recharger,
voir « 3.1 Installer I'appareil portatif » a la page 16.

Changez I'embout buccal et prenez un embout neuf de
I'emballage, voir « 4.1 Effectuer des mesures au moyen de la
station de base ».

Répétez la mesure, voir « 4.2 Mesure autonome avec I'appareil
portatif ».

Voir I'affichage pour connaitre pour le nombre restant d’essais
de mesure. Commandez un nouvel appareil portatif Vivatmo pro,
voir chapitre « 7.2 Informations sur le statut de I'appareil
portatif ».

Connectez un nouvel appareil portatif Vivatmo pro et mettez
I'ancien au rebut, voir chapitre « 8 Mise au rebut ».

Vérifiez les conditions ambiantes et prenez un nouvel embout
buccal.
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E-5 Température ambiante et pression Utilisez le Vivatmo pro dans des lieux ou les conditions
atmosphérique (altitude) en dehors de | ambiantes sont admissibles.
la plage spécifiée.
plegss? Apres le transport de I'appareil d’'un endroit a l'autre, une
période de stabilisation d’au moins 20 minutes doit étre
respectée avant utilisation.

E-6 La batterie est trop faible pour réaliser Placez I'appareil portatif sur la station de base pour le recharger.

la mesure.

E-7 Lauto-test du systeme a échoué Assurez-vous que la batterie est suffisamment chargée en
laissant I'appareil portatif sur la station de base pendant au
moins 2 heures.

Retirez et réinsérez la batterie de I'appareil portatif si I'erreur
persiste et/ou remplacez la batterie par une neuve.

Sil'erreur persiste, lisez le code d’erreur E7 et contactez votre
partenaire de distribution.

E-8 La régénération a échoué. Appuyez sur la touche ENTREE pour répéter la régénération.
Sil'erreur persiste, contactez votre partenaire de distribution.
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8 Mise au rebut

Mise au rebut de I’appareil Vivatmo pro et de la batterie

Effacez les données sauvegardées sur votre appareil avant de le mettre au rebut ou de le retourner
INFORMATIONS au service apres-vente, voir « Restauration de parameétres » dans « 2.3 Régler le verrouillage
automatique » et « 5.1.2 Déconnecter I'appareil portatif » dans les instructions d’administration.

I'environnement ou a la santé humaine d a une élimination non controlée des déchets. Retournez I'appareil pour
recyclage afin de contribuer a la réutilisation durable des ressources matérielles (conformément a la directive
européenne 2012/19/UE). Lunité de mesure usagée doit étre recyclée conformément au programme de recyclage
local pour les équipements électroniques.

Ef En vue de son élimination, veuillez séparer cet appareil des autres déchets afin d’éviter tout dommage éventuel a
—

Eliminez les batteries usagées conformément aux réglements nationaux/locaux relatifs & la mise au rebut des
batteries séparément de I'appareil (en conformité avec la directive européenne 2006/66/CE).

Mise au rebut de ’embout buccal

® Lembout buccal est un produit a usage unique. Il contient de faibles quantités de permanganate de
potassium (KMnO4). Utilisez un embout buccal neuf a chaque mesure et éliminez les embouts usagés avec les
déchets contaminés provenant des patients.

Mode d’emploi © Bosch Healthcare Solutions GmbH 49



Caractéristiques techniques

9 Caractéristiques techniques

9.1 Données spécifiques de ’appareil

Modéle

Contenu de I'emballage

Température /humid
Piéce détachée appli

ité de fonctionnement
quée

Plage de pression atmosphérique

Température /humidité / pression atmosphérique

de stockage et de tra

nsport

Transfert des données

Station de base
Affichage de la statio
Poids

Dimensions

Sécurité électrique

Chargement sans fil

n de base

Vivatmo pro

Station de base Vivatmo pro ; appareil portatif ; mode d’emploi ; cable
d’alimentation avec connecteurs ; 1 batterie lithium-ion rechargeable

+15°Ca+27°C /15 % a 60 % d’humidité relative (sans condensation)
Type B selon EN 60601-1 pour appareil portatif et embout buccal a usage
unique sijoint

780 hPa a 1100 hPa, correspondant a 0-2000 m au-dessus du niveau de
la mer

+5°Ca+27°C/ 10 % a 60 % d’humidité relative entre les utilisations /
780 hPaa 1100 hPa

Ethernet 10/100 Mo, WLAN 2,4 GHz b/g/n ; interne : Bluetooth® Smart
(basse énergie), 2,4 GHz

N° catalogue F09G100168

Ecran tactile 7" 16:10, 1024 x 600 pixels
1350¢g

265 x213x 160 mm

Appareil médical avec alimentation externe selon EN 60601-1,
IP20 pour la sécurité de base

Chargement a courant continu jusqu’a 220 mA suivi par une tension
continue jusqu’a 4,2 V avec arrét une fois chargement total
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Alimentation électrique (accessoire)

Type de modéle

Electronique UE n° UE3BLCP-240150SPA ou
DONGGUAN n° UES36LCP-240150SPA

Tension d’entrée

100-240V c.a., 50-60 Hz

Plage de la puissance de sortie <25W
Tension de sortie 24V
Appareil portatif N° catalogue FO9G100078

Plage de mesure

5 ppb a 300 ppb

Linéarité

r?>0,99, pente 1,00 + 0,05, intersection +/- 5 ppb

Exactitude pour le mode de mesure de
10 secondes

+5 ppb en dessous de 50 ppb, + 10 % a > 50 ppb, + 15 % a > 160 ppb
exprimée sous la forme de limite supérieure/inférieure de confiance
de 95 %

Précision pour le mode de mesure de
10 secondes

+5 ppb en dessous de 50 ppb, +10 % a =50 ppb, +15 % a > 160 ppb
exprimée sous la forme d’un écart type pour des mesures répétées avec le
méme instrument

Capacité de la mémoire

1000 mesures

Concentration maximale de NO ambiant

100 ppb

Source d’alimentation de I'appareil portatif

Batterie Li-ion rechargeable personnalisée F09G100314, 3,6 V, batterie :
accessoire ; couvercle du compartiment : piece amovible

Sécurité électrique

Appareil médical avec alimentation interne selon EN 60601-1,
IP20 pour la sécurité de base

Température de surface maximale

58 °C, temps de contact < 60 secondes

Emissions électromagnétiques

CISPR 11, groupe 1 (alimenté par piles)
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Immunité électromagnétique

CEI61000-4-2, CEI 61000-4-3 (alimenté par piles), CEI 61000-4-8

Technologie de détection

Transistor a effet de champ sensible a des produits chimiques (Chem-
FET) permettant de mesurer le dioxyde d'azote converti a partir de I'oxyde
nitrique par I'embout buccal a usage unique.

Transfert des données

Bluetooth® Smart (basse énergie), bande de fréquence de 2,4 GHz

Poids 170¢g
Dimensions 4,0cmx54cmx22,4cm
Durée de vie Au moins 5000 essais de mesure

Durée de vie effective de la batterie rechargeable

Au moins 40 essais de mesure pour un chargement total

Embout buccal a usage unique

Embout buccal a usage unique, jetable

Mesure limitée a 5 essais de mesure dans les 15 minutes

Durée de vie effective de I'embout buccal a usage
unique

Limitée a la date d’expiration

Acheter les embouts Vivatmo pro Oxycap avec le numéro de catalogue
F09G100152, les embouts de niveau 0 avec le numéro de catalogue
F09G100230.

Vivatmo pro peut contenir les substances suivantes figurant dans la liste des substances candidates actuelles du réglement
européen REACH 1907/2006 a une concentration supérieure a 0,1 % : monoxyde de plomb.
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9.2 Symboles

Plage de températures

Plage d’application de la pression
atmosphérique

Plage d’application de I'humidité

Numeéro de série

wl

Adresse du fabricant

Numéro catalogue

Ce

Le produit DIV satisfait aux exigences des
directives européennes applicables.

Piece détachée appliquée de type B
selon EN 60601-1

(DS

Lire attentivement le mode d’emploi

5> [ ld &

Directives DIV 98/79/CEE relatives aux
dispositifs médicaux de diagnostic
in vitro

YA

Attention, lire le mode d’emploi au sujet
des avertissements

.
)

<

Garder au sec

AVERTISSEMENT

Avertissement pour éviter les dangers

INFORMATIONS

Informations et conseils

IP20

Indice de protection IP

Compatible Bluetooth

YYYY-MM-DD

Date d’expiration

R[]

[

J/MM/AAAA

Date de fabrication
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LOT

O
&
2

Numeéro de lot

Sécurité électrique de classe I

Regulatory compliance mark Australien

Appareil pour test auprés du patient

>

stm%

e

E514097

A usage unique seulement

Courant continu

Symbole de prescription

Médical - Equipement médical

général en ce qui concerne les chocs
électriques, les incendies et les
risques mécaniques uniquement
conformément a ANSI/AAMI

EN 60601-1:2005 + C1:2009 + A2:2010
+A1:2012, IEC 60601-1-6:2010
+A1:2013, CAN/CSA-C22.2

No. 60601-1:2014 et 60601-1-6:2011
+A1:2015

La marque verbale et les logos Bluetooth® sont des marques déposées appartenant a Bluetooth SIG, Inc. et toute utilisation de
ces marqgues par Bosch Healthcare Solutions GmbH s’effectue sous licence.

9.3 Garantie

Les dispositions légales sur les droits de garantie relatifs aux biens de consommation dans le pays d’achat prévalent.
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10 Fabricant

Bosch Healthcare Solutions GmbH
Stuttgarter Str. 130
71332 Waiblingen, Germany

E-mail : info@vivatmo.com

Internet : www.vivatmo.com

11 Annexe

11.1 Compatibilité électromagnétique

Informations importantes relatives a la compatibilité électromagnétique (CEM)

Le soussigné, Bosch Healthcare Solutions GmbH, déclare que I'’équipement radioélectrique du type Vivatmo pro est conforme
aladirective 2014/53/UE. Le texte complet de la déclaration UE de conformité est disponible a I'adresse Internet suivante :
https://www.vivatmo.com/en/service-support/additional-information.html

Vivatmo pro répond aux exigences de la norme EN 60601-1-2:2015 en vue d'éviter toute situation d’insécurité du produit. Ces
normes régissent les niveaux d'immunité contre les interférences électromagnétiques et les valeurs maximales d’émission
électromagnétique pour les équipements médicaux. Vivatmo pro fabriqué par la société satisfait aux directives normalisées et

ala déclaration du fabricant - émissions électromagnétiques EN 60601-1-2:2015 aussi bien en termes d’immunité qu’en termes
d’émissions et ne requiert donc ni service ni maintenance par rapport a la CEM et aux DES pendant toute sa durée d’exploitation.
Les stations de base Vivatmo pro présentant une date de fabrication antérieure au 1er novembre 2018 remplissent les critéres de la
norme EN 61326-1:2013 en ce qui concerne la CEM. Pour la déclaration du fabricant concernant la CEM, voir www.vivatmo.com.
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Veuillez noter que les systemes de communication HF portables et mobiles peuvent interférer avec cet
appareil. Ne pas empiler I'appareil ou I'utiliser a proximité de téléphones portables ou de tout autre
appareil générant un fort courant électrique ou des champs électromagnétiques. Ceci peut entrainer
des dysfonctionnements de I'appareil médical et créer une situation potentiellement dangereuse. Les
appareils de communication RF portables (y compris les périphériques tels que les cables d’antenne
et les antennes externes) ne doivent pas étre utilisés a moins de 30 cm du systeme Vivatmo pro.

AVERTISSEMENT

Le Vivatmo pro est destiné a étre utilisé dans un environnement professionnel de soins de santé. Le client ou l'utilisateur du
Vivatmo pro doit s’assurer qu’il est utilisé dans un tel environnement.

Les appareils médicaux peuvent étre perturbés par des téléphones mobiles et autres appareils personnels ou ménagers qui ne

sont pas destinés a étre utilisés dans des infrastructures médicales. Il est recommandé que tout équipement utilisé a proximité de
I'appareil Vivatmo pro réponde aux normes de compatibilité électromagnétique médicale et de s’assurer avant usage de 'absence
d’interférences ou de leur possibilité. Si des interférences sont suspectées ou possibles, éteindre I'appareil perturbateur est la solution
normale, comme cela est demandé dans les avions ou les établissements médicaux. Tout équipement électrique médical requiert des
précautions particuliéres en matiere de CEM et doit étre installé et mis en service conformément aux informations fournies sur la CEM.

11.2 Cables conformes

Lusage d’accessoires, de transducteurs et de cables autres que ceux spécifiés peut entrainer un

SRR E AT accroissement des émissions ou une diminution de 'immunité de I'équipement ou du systeme.

La liste suivante indique les cables, transducteurs et autres accessoires pour lesquels Bosch Healthcare Solutions prétend a la
conformité en matiere de CEM.

+ Cable Ethernet, 3 m, blindé

+ Cable USB, 3m, blindé
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INFORMATIONS Des accessoires affectant la conformité CEM ne sont pas inclus.

11.3 Documentation

[1] ATS & ERS: ATS/ERS recommendations for standardized procedures for the online and offline measurement of exhaled
lower respiratory nitric oxide and nasal nitric oxide.
Am J Respir Crit Care Med 2005;171:912-30.

[2] Dweik RA, Boggs PB, Erzurum SC et al.: Official ATS clinical practice guideline: interpretation of exhaled nitric oxide
levels (FENO) for clinical applications.

Am J Respir Crit Care Med 2011;184:602-15.

11.4 Conditions de licence pour utilisateur final =’ Java

— " POWERED

Les conditions de licence suivantes s’appliquent a votre utilisation d’un appareil Vivatmo pro de BOSCH (le « produit Bosch »)
qui contient des programmes Java, voir www.vivatmo.com.
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